BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CORTAVANCE 0,584 mg/ml kutan spray, oplgsning til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktivt stof:
Hydrocortisonaceponat 0,584 mg/ml

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Kutan spray, oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hund.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Symptomatisk behandling af inflammation og pruritus i huden hos hunde.
Lindring af kliniske symptomer forbundet med atopisk dermatitis.

4.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes pa hudulcerationer.

Bor ikke anvendes i tilfzelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofterne.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Ingen.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Kliniske symptomer pa atopisk dermatitis sa som klee og hudinflammation er ikke specifikke for
sygdommen, og derfor ma andre arsager til dermatitis sa som ektoparasitere infestationer og
infektioner, der forarsager dermatologiske symptomer, udelukkes for behandling startes, og de
underliggende &rsager ber undersoges.

I tilfzelde af samtidig sygdom fordraget af mikroorganismer eller infestation med parasitter skal
hunden have passende behandling for disse tilstande.

Pé grund af manglende specifikke data ber anvendelse til dyr, som lider af Cushings syndrom, baseres
pa en vurdering af fordele og ulemper.

Da glucokorticosteroider er kendt for at hemme vaksten, ber anvendelse til unge dyr (under 7
maneder) baseres pa en vurdering af fordele og ulemper samt almindelig klinisk evaluering.
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Det samlede areal der behandles ber ikke overstige ca. 1/3 af kroppens overflade, svarerende til
behandling af begge flanker fra ryggen til maelkelisten, og som inkluderer skuldre og hofter. Se ogsa
pkt 4.10. I gvrigt ber anvendelse kun ske efter dyrlegens vurdering af fordele og risici for hunden og
efter almindelig klinisk evaluering, som yderligere beskrevet i pkt. 4.9.

Undga omhyggeligt, at spray kommer ind i dyrets gjne.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr

Den aktive substans er potentielt farmakologisk aktiv ved eksponering over for hgje doser.
Praeparatet kan forarsage irritation af gjet ved utilsigtet kontakt.
Praeparatet er brandbart.

Vask hander efter brug. Undgé kontakt med gjne.

For at undga hudkontakt ber nyligt behandlede dyr ikke bereres for det behandlede omrade er tort.
For at undga inhalation ber péfering ske pa et sted med god ventilation.

Ma ikke sprayes over aben ild eller antaendeligt materiale.

Undlad tobaksrygning, mens veterinerleegemidlet handteres.

Umiddelbart efter brug sattes flasken tilbage i den ydre karton og opbevares utilgaengeligt for bern.

Undga hand-til-mund kontakt i tilfeelde af hudkontakt ved heendeligt uheld og vask omgaende det
eksponerede omrade med vand.

Ved gjenkontakt ved haendeligt uheld vaskes med rigelige mangder rent vand.

Hyvis irritation i1 gjnene vedvarer, ber der soges laege.

I tilfeelde af selvindgivelse, serligt for bern, ved hendeligt uheld skal der straks soges legehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Andre forsigtighedsregler

Solvensen i dette veterinzrlegemiddel kan plette pa visse materialer, sésom malede eller lakerede
overflader eller mgbler i husholdningen. Det behandlede omrade ber terre, inden man tillader kontakt
med disse materialer.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

I meget sjeldne tilfzelde kan der forekomme forbigdende lokale reaktioner (redme og/eller kloe) pa
applikationsstedet.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller seglaegning.

Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke undersegt under draegtighed eller laktation. Systemisk
absorption af hydrocortisonaceponat er negligerbar, derfor er det usandsynligt, at der forekommer
teratogen, foetotoxisk, maternotoxisk effekt ved den anbefalede dosering hos hunde.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk
forholdet.



4.8 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen data.
Pé grund af manglende data anbefales det ikke at applicere andre topikale praparationer samtidigt pa
den samme lasion.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Kutan rute.

For administrationen skrues spraypumpen pa flasken.

Veterinerleegemidlet pafores sé ved at aktivere spraypumpen. Sprayflasken holdes i en afstand af ca.
10 cm fra det omrade, som gnskes behandlet.

Den anbefalede dosering er 1,52 ug hydrocortisonaceponat/cm” hud pr. dag. Denne dosis opnds ved to
pumpeslag pr. 10 x 10 cm hud.

- Ved behandling af inflammatorisk og kleende dermatoser gentages behandlingen en gang
dagligt i 7 pa hinanden felgende dage.

I de tilfaelde, hvor der er behov for en forlaenget behandling, ber dyrleegen vurdere fordele og
ulemper ved fortsat brug af veterinerleegemidlet.

Hvis symptomerne ikke bedres i lebet af 7 dage, ber behandlingen reevalueres af dyrlaegen.

- Til lindring af kliniske symptomer forbundet med atopisk dermatitis gentages behandlingen
en gang dagligt i mindst 14 dage og op til 28 pa hinanden felgende dage.

Kontrolbesgg hos dyrlaegen ber foretages efter 14 dage for at vurdere om videre behandling er
ngdvendig. Hunden ber underseges regelmassigt for HPA-suppression eller hudatrofi, som
begge kan vaere asymptomatiske.

Enhver forlenget anvendelse af praeparatet til kontrol med atopi ber baseres pa den ansvarlige
dyrlaeges vurdering af benefit-risk forholdet. Dette ber ske for det enkelte dyr efter en
revurdering af diagnosen samt en overvejelse over behandlingsplanen med flere mulige
leegemidler.

Pé grund af formuleringen som en flygtig spray behever veterinerleegemidlet ikke masseres ind i
huden.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Tolerancen blev vurderet ved studier af raske hunde efter brug af multiple doser over en periode pé 14
dage med 3 og 5 gange den anbefalede dosis, svarende til begge flanker, fra rygraden til melkelisterne
inklusive skuldre og lar (1/3 af hundens kropsoverflade). Disse resulterede i en nedsat men reversibel
evne til produktion af kortisol, som normaliseredes 7 til 9 uger efter endt behandling.

Der blev der ikke set nogen erkendelig effekt pa det systemiske niveau af kortisol hos 12 hunde med
atopisk dermatitis, der blev behandlet topikalt en gang dagligt med den anbefalede terapeutiske dosis i
28 til 70 (n=2) pa hinanden folgende dage.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Corticosteroider, dermatologiske praeparationer.
ATCvet. kode: QDO7AC16.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber



Veterinzerlaegemidlet indeholder det aktive stof hydrocortisonaceponat.

Hydrocortisonaceponat er et dermocorticoid med en potent glucocorticoid virkning, som giver bedring
i bade inflammation og pruritus. Derved sker der en hurtig bedring af de hudlesioner, som ses ved en
inflammatorisk og pruritisk dermatosis. Ved atopisk dermatitis vil bedring ske langsommere.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Hydrocortisonaceponat tilherer diestergruppen af glucocorticosteroider.

Diestrene er lipophile stoffer, som sikrer en god penetration af huden samtidigt med en lav
plasmatilgeengelighed. Hydrocortisonaceponat akkumuleres derfor i hundens hud, hvilket giver god
lokal effektivitet, selv ved lave doser. Diestrene omdannes i huden. Denne omdannelse er ansvarlig for
potens af denne terapeutiske gruppe. Hos laboratoriedyr elimineres hydrocortisonaceponat ad samme
rute som hydrocortison (et andet navn for endogen cortisol) via urin og faeces.

Topikal applikation af diestre resulterer i et hojt terapeutisk indeks: Hgj lokal aktivitet med begranset
sekundeer systemisk virkning.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer

Propylenglycolmethylater

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter &bning af den indre emballage: 6 maneder.

6.4. Seerlige opbevaringsforhold

Dette veterinerleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Aske med en flaske af polyethylenterephtalat (PET) eller high density polyethylene (HDPE), der er
fyldt med 31 ml eller 76 ml oplesning og lukket med et aluminiumsskruelég eller et hvidt
plasticskrueldg, og en spraypumpe.

Kartonaske med en 31 ml flaske af PET.

Kartonaske med en 76 ml flaske af PET.

Kartonaeske med en 31 ml flaske af HDPE.

Kartonaske med en 76 ml flaske af HDPE.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinaerlegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.



7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frankrig

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/06/069/001

EU/2/06/069/002

EU/2/06/069/003

EU/2/06/069/004

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsforingstilladelse: 09/01/2007

Dato for seneste fornyelse af markedsforingstilladelse: 13/09/2011

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette veterinaerlaegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.cu)

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING/BRUG

Ikke relevant


http://www.ema.europa.eu/

BILAG II

FREMSTILLER AF DE(T) BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING
OG BRUG.

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGS-TILLADELSEN



A. FREMSTILLER AF DE(T) BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig for batchfrigivelse

VIRBAC
1 Avenue 2065 m LID
06516 Carros, Frankrig

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRURENDE UDLEVERING OG
BRUG.

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

Indehaveren af denne markedsforingstilladelse skal informere Europakommissionen om
markedsferingsplanerne for dette leegemiddel, som er autoriseret med denne beslutning.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Ikke relevant.

D. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ikke relevant.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER DER SKAL FREMGA PA DEN YDRE PAKNING

Kartongeske med en 31 ml flaske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CORTAVANCE 0,584 mg/ml, kutan spray, oplesning til hund.
hydrocortisonaceponat

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hydrocortisonaceponat 0,584 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Kutan spray, oplgsning.

4. PAKNINGSSTORRELSE

31 ml

5. DYREARTER

Hunde.

|6.  INDIKATION(ER)

|7.  ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kutan anvendelse.
Lees indlegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Ikke relevant.

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Lzs indlegssedlen inden brug.

10. UDLOBSDATO

1



EXP {méaned/ar}
Skal efter anbrud anvendes inden 6 maneder.

| 11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ikke relevant.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE.

Bortskaffelse: Lees indlagssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr — kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frankrig

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

Kartonaske med en 31 ml flaske af PET: EU/2/06/069/002
Kartonaske med en 31 ml flaske af HDPE: EU/2/06/069/003

| 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}
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OPLYSNINGER DER SKAL FREMGA PA DEN YDRE PAKNING

Kartonaeske med en 76 ml flaske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CORTAVANCE 0,584 mg/ml, kutan spray, oplesning til hund.
hydrocortisonaceponat

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hydrocortisonaceponat 0,584 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Kutan spray, oplesning.

4. PAKNINGSSTORRELSE

76 ml

5. DYREARTER

Hunde.

|6.  INDIKATION(ER)

|7.  ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kutan anvendelse.
Lees indlegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Ikke relevant.

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Lzs indlegssedlen inden brug.

10. UDLOBSDATO
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EXP {méaned/ar}
Skal efter anbrud anvendes inden 6 maneder.

| 11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ikke relevant.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE.

Bortskaffelse: Leas indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr — kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frankrig

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

Kartonaske med en 76 ml flaske af PET: EU/2/06/069/001
Kartonaske med en 76 ml flaske af HDPE: EU/2/06/069/004

| 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Flaske med 76 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CORTAVANCE 0,584 mg/ml kutan spray, oplesning til hund.
hydrocortisonaceponat

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hydrocortisonaceponat 0,584 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Kutan spray, oplgsning.

4. PAKNINGSSTORRELSE

76 ml

S. DYREARTER

Hunde.

|6.  INDIKATION(ER)

|7.  ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kutan anvendelse.
Leas indlegssedlen for brugen.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Ikke relevant.

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Ikke relevant.

10. UDLOBSDATO
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EXP {Méned/ar}
Skal efter anbrud anvendes inden 6 maneder.

| 11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ikke relevant.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE.

Bortskaffelse: Lees indlagssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr — kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for barn

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frankrig

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

76 ml flaske af PET: EU/2/06/069/001
76 ml flaske af HDPE: EU/2/06/069/004

| 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske med 31 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CORTAVANCE 0,584 mg/ml kutan spray, oplesning til hund.
hydrocortisonaceponat

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Hydrocortisonaceponat 0,584 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

31 ml

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Kutan anvendelse.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Ikke relevant.

|6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

|7. UDLOBSDATO

EXP {méaneder/ar}
Efter dbning anvendes inden 6 méneder.

|8.  TEKSTEN "TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:
CORTAVANCE 0,584 mg/ml kutan spray, oplesning til hund

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANKRIG

28 VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CORTAVANCE 0,584 mg/ml kutan spray, oplesning til hund
Hydrocortisonaceponat

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hydrocortisonaceponat 0,584 mg/ml

4. INDIKATIONER

Symptomatisk behandling af inflammation og klee i huden hos hunde.
Lindring af kliniske symptomer forbundet med atopisk dermatitis.

S. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes pa ulcerationer i huden.
Bor ikke anvendes 1 tilfaelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

I meget sjeeldne tilfeelde kan der forekomme forbigaende lokale reaktioner (redme og/eller kloe) pa
applikationsstedet.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men fzrre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.
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75 DYREARTER

Hunde.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Kutan rute.

For administrationen skrues spraypumpen pa flasken.

Veterinaerleegemidlet pafores sa ved at aktivere spraypumpen. Sprayflasken holdes i en afstand pa ca.
10 cm fra det omrade, som enskes behandlet.

Den anbefalede dosering er 1,52 pg hydrocortisonaceponat/cm® hud pr. dag. Denne dosis opnds ved to
pumpeslag pr. 10 x 10 cm hud.

- Ved behandling af hudlidelser, der er med betendelse og kloe, gentages behandlingen en
gang dagligt i 7 pa hinanden folgende dage.

I de tilfelde, hvor der er behov for forlenget behandling, ber dyrleegen vurdere fordele og
ulemper ved fortsat brug af veterinerleegemidlet.

Hvis symptomerne ikke bedres i lebet af 7 dage, ber behandlingen genovervejes af dyrlaegen.

- Til lindring af kliniske symptomer forbundet med atopisk dermatitis gentages behandlingen
en gang dagligt i mindst 14 dage og op til 28 pa hinanden felgende dage.

Kontrolbesog hos dyrlegen ber foretages efter 14 dage for at vurdere om videre behandling er
ngdvendig. Hunden ber underseges regelmaessigt for undertrykkelse af HPA eller for fortyndet
hud, som begge kan vere uden symptomer.

Enhver forlenget anvendelse af praparatet til kontrol med atopi (hudsygdom) ber baseres pa
den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk forholdet. Dette bar ske for det enkelte dyr
efter en revurdering af diagnosen samt en overvejelse over behandlingsplanen med flere
mulige leegemidler.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Pé grund af formuleringen som en flygtig spray behever veterinerleegemidlet ikke masseres ind i
huden.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bern

Dette veterinerlegemiddel krever ingen sarlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.
Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der star pé etiketten efter EXP.
Holdbarhed efter forste &bning af beholderen: 6 méneder.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER
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Serlige forholdsregler for brug hos dyr:

Kliniske symptomer pa atopisk dermatitis (hudsygdom) s& som klge og beteendelse er ikke specifikke
for sygdommen, og derfor ma andre arsager til hudbetaendelse sa som parasitter og infektioner, der
forarsager hudsymptomer, udelukkes for behandling startes, og de underliggende arsager bar
undersoges.

I tilfeelde af samtidig sygdom forédraget af mikroorganismer eller infestation med parasitter skal
hunden have passende behandling for disse tilstande.

Pé grund af manglende specifikke data ber anvendelse til dyr, som lider af Cushings syndrom baseres
pa en vurdering af fordele og ulemper.

Da glucokorticosteroider er kendt for at heemme vaksten, ber anvendelse til unge dyr (under 7
méneder) baseres pé en vurdering af fordele og ulemper og samt almindelig klinisk evaluering.

Det samlede areal der behandles bar ikke overstige ca. 1/3 af kroppens overflade, svarerende til
behandling af begge flanker fra ryggen til malkelisten, og som inkluderer skuldre og hofter. Se ogsa
pkt "Overdosis (symptomer, nedforanstaltninger, modgift)”. I evrigt ber anvendelse kun ske efter
dyrleegens vurdering af fordele og risici for hunden og efter almindelig klinisk evaluering, som
yderligere beskrevet i ”Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og indgivelsesvej(e)”.

Undga omhyggeligt, at spray kommer ind i dyrets gjne.

Serlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Den aktive substans er potentielt farmakologisk aktiv ved eksponering over for hgje doser.
Praeparatet kan forarsage irritation af gjet ved utilsigtet kontakt.
Preeparatet er brandbart.

Vask hander efter brug. Undgé kontakt med gjne.

For at undga hudkontakt ber nyligt behandlede dyr ikke bereres for det behandlede omrade er tort.
For at undga inhalation ber pafering ske pé et sted med god ventilation.

Ma ikke sprayes over aben ild eller anteendeligt materiale.

Undlad tobaksrygning, mens veterinerlegemidlet hdndteres.

Umiddelbart efter brug settes flasken tilbage i den ydre karton og opbevares utilgengeligt for bern.

Undga hand-til-mund kontakt i tilfzelde af hudkontakt ved haendeligt uheld og vask omganede det
eksponerede omrade med vand.

Ved gjenkontakt ved haendeligt uheld vaskes med rigelige maengder rent vand.

Hyvis irritation i gjnene vedvarer, ber der sgges lage.

[ tilfzelde af selvindgivelse, sarligt for bern, ved handeligt uheld skal der straks seges leegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Draegtighed og laktation:

Veterinerleegemidlets sikkerhed er ikke undersegt under draegtighed eller laktation. Systemisk
absorption af hydrocortisonaceponat er negligerbar, derfor er det usandsynligt, at der forekommer
teratogen, foetotoxisk, maternotoxisk effekt ved den anbefalede dosering hos hunde.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk
forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Pé grund af manglende data anbefales det ikke at applicere andre topikale preeparationer samtidigt pa
den samme lasion.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
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Tolerancen blev vurderet ved studier af raske hunde efter brug af multiple doser over en periode pa

14 dage med 3 og 5 gange den anbefalede dosis, svarende til begge flanker, fra rygraden til
melkelisterne inklusive skuldre og l&r (1/3 af hundens kropsoverflade). Disse resulterede i en nedsat
men reversibel evne til produktion af kortisol, som normaliseredes 7 til 9 uger efter endt behandling.
Der blev der ikke set nogen erkendelig effekt pa det systemiske niveau af kortisol hos 12 hunde med
atopisk dermatitis, der blev behandlet topikalt en gang dagligt med den anbefalede terapeutiske dosis 1
28 til 70 (n=2) pa hinanden folgende dage.

Andre forsigtighedsregler:

Solvensen i dette veterinaerleegemiddel kan plette pé visse materialer, sésom malede eller lakerede
overflader eller mabler i husholdningen. Det behandlede omrade ber terre inden man tillader kontakt
med disse materialer.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt Deres dyrlage eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af legemidler, der ikke

leengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinaerleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu).

15. ANDRE OPLYSNINGER

Hydrocortisonaceponat der administreres pa huden akkumuleres og omszttes i huden, som vist ved
studier med radiomarket stof og farmakokinetiske data. Dette betyder, at minimale mangder af det
aktive stof néar blodbanen. Dette gger specielt forholdet imellem den gnskede lokale
antiinflammatoriske virkning i huden og den uenskede systemiske virkning.

Hydrocortisonaceponat applikationer pa hudlasioner medferer hurtig reduktion af redmen, irritation
og klge, samtidigt med at den generelle virkning er minimal.

Pakningssterrelser:

Kartonzske med en 31 ml flaske af PET.
Kartonaske med en 76 ml flaske af PET.
Kartonaske med en 31 ml flaske af HDPE.
Kartonaske med en 76 ml flaske af HDPE.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen, hvis du
onsker yderligere oplysninger om dette veterineerleegemiddel.

AT: Osterreich BE: Belgié/Belgique
VIRBAC Osterreich GmbH VIRBAC Belgium NV
Hildebrandgasse 27 Esperantolaan 4

1180 Wien 3001 Leuven

Osterreich Belgié / Belgique / Belgien
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Tel: +43-(0)1 21 834 260

BG: Peny0nuxa bbarapus
VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

®panuus

Tex: +33-(0)4 92 08 73 00

CZ: Ceska republika
VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francie

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

DK: Danmark
VIRBAC Danmark
A/S Profilvej 1 6000
Kolding

Danmark

Tel: +45 75521244

ES: Espaiia
VIRBAC Espafia SA
Angel Guimera 179-181

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Espafia
Tel. : +34-(0)93 470 79 40

FR: France

VIRBAC France

13e rue LID

06517 Carros

France
service-conso@virbac.fr

HR: Hrvatska

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francuska

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

IE: Ireland

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
06516 Carros

France

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

IT: Italia
VIRBAC SRL
Via Ettore Bugatti, 15
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Tel: +32-(0)16 387 260

CY: Kvnpog

VIRBAC Hellas SA

130 yAu E.O. Adnvav — Aapiog,
T.K.14452, Menoapopbwln,
EM\éda

TnA. : +30-210 6219520
info@virbac.gr

DE: Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

23843 Bad Oldesloe
Deutschland

Tel: +49-(4531) 805 111

EE: Eesti

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
06516 Carros
Prantsusmaa

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

FI: Suomi/Finland
VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Ranska

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

GR: EALGda

VIRBAC Hellas SA

130 yAu E.O. AOnvav — Aopiag,
T.K.14452, Menauoépboln,
EXLGda

TnA. : +30-210 6219520
info@virbac.gr

HU: Magyarorszag
VIRBAC Hungary KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
1055 Budapest
Magyarorszag

Ten: +36703387177

IS: Island

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

LT: Lietuva
VIRBAC
lére avenue 2065 m LID



20142 Milano
Italia
Tel: +3902409247 1

LU: Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tel: +32-(0)16 387 260

MT: Malta

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

NO: Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding Danmark
Tel: + 45 75521244

PT : Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

SI: Slovenija

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francija

Tel : +33-(0)4 92 08 73 00

SE: Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial
Sverige

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
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06516 Carros
Pranciizija
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

LV: Latvija

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

NL: Nederland
VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld
Nederland

Tel : +31-(0)342 427 127

PL: Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

02 - 819 Warszawa
Polska

Tel.: + 48 22 855 40 46

RO : Romania

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

SK: Slovenska republika
VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francizsko

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

UK: United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00



